B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
Gumboro Vaccine M.B., liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z 0.0.
ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ABIC POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gumboro Vaccine M.B., liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:
atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep MB nie mniej niz 10%°
ElDso i nie wigcej niz 103° EIDso

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw oraz niosek reprodukcyjnych i towarowych przeciw
zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow na terenach, gdzie stwierdza si¢ wirulentng postac¢
choroby, a kurczeta majg przeciwciata matczyne.

Odporno$¢ pojawia sie 3-ego dnia po szczepieniu i utrzymuje si¢ przez 6 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych , Wyrobow Medycznych I Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA

Szczepionke podaje sie doustnie, po rozpuszczeniu w wodzie do picia. Do rozpuszczenia nalezy
uzywac¢ zimnej wody (na 1000 dawek przeznacza si¢ 10 litrow wody). W celu neutralizacji chlorkow

i innych substancji chemicznych znajdujacych sie w wodzie zaleca si¢ dodanie do kazdego litra wody
50 ml odttuszczonego mleka lub 5 g odttuszczonego mleka w proszku. Po wymieszaniu mleka z wodg
nalezy odczeka¢ 5 minut i dopiero wtedy doda¢ szczepionke.

Ptaki powinny by¢ szczepione w 10-12 dniu zycia. Jednokrotne szczepienie dobrze chroni ptaki

do czasu uboju, w wieku 7-8 tygodni zycia. W stadach niosek hodowlanych wskazane jest dwukrotne
podanie szczepionki Gumboro Vaccine M.B., w wieku 10-12 dni oraz w 6-8 tygodniu zycia, a
nastepnie podanie inaktywowanej szczepionki zawierajacej wirus IBD w 18-20 tygodniu zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po rozpuszczeniu w wodzie.

Ptaki winny mie¢ swobodny dostep do szczepionki.

Na dwie godziny przed szczepieniem nalezy przerwac podawanie wody do poidet

Szczepionka powinna by¢ pobrana przez ptaki w ciggu 1-2 godzin.

Dopiero kiedy ptaki pobiora podang im szczepionk¢ mozna wznowié podawanie wody do picia.
Zaleca sig¢ szczepienie ptakow wezesnym rankiem, z uzyciem zimnej wody.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Chronié przed $wiattem. Nie zamrazaé.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 5 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Na 24 godziny przed szczepieniem nalezy zaprzesta¢ podawania produktéw leczniczych oraz
substancji do dezynfekcji wody. Nie ogrzewaé wody zawierajacej szczepionke.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.




Nie$nos¢:
Nie stosowac u ptakéw w okresie nie§nosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, co szczepionki przeciw chorobie Newcastle (zywe i inaktywowane), ale nie
zmieszana; przynajmniej 3 dni po podaniu szczepionek przeciw REO (szczepionki zywe), 5 dni po
podaniu szczepionek przeciw ptasiej grypie H5 + H9 (szczepionki zywe), 5 dni przed podaniem
szczepionek przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli (szczepionki zywe) oraz 2 dni przed podaniem
szczepionek przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli (szczepionki inaktywowane).

Powyzsze dane dotycza szczepionek firmy Abic.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po 10-krotnym przedawkowaniu szczepionki nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych
lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z 0.0.
ul. Towarowa 28
00-839 Warszawa

Dostepne opakowania:

Butelki ze szkta typu I, zawierajgce 1000, 2000, 2500 Iub 5000 dawek, zamykane korkiem gumowym
oraz kapslem aluminiowym.

Pudetko tekturowe zawiera 10 butelek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.




